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Die f oigenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(§) Formulierungen bei Dehydratationszustanden 

® Beschrieben sind Formulierungen bei Dehydratations- 
zustanden, die Kreatin und/oder Kreatin-derivate, wie das 
Kreatin-monohydrat, Kreatin-ascorbat und Kreatin-pyru- 
vat sowie beliebige Mischungen davon, insbesondere in 
solchen Anteilen enthalten, dass die Kreatin-Komponente 
eine Tagesdosis von 4 g Kreatin nicht ubersch reitet. Diese 
Formulierungen, die vor allem in Form von Infusionsld- 
sungen und.Getranken, aber auch als Tabletten, Kapseln 
und Pulvern vorliegen, werden vorzugsweise bei Patien- 
ten mit Dehydratationszustanden, die insbesondere al- 
ters- und/oder immobilitatsbedingt sind und/oder durch 
eine gestorte Flussigkeitsaufnahme verursacht sind, ver- 
wendet; die beanspruchten Formulierungen konnen aber 
auch im Rahmen einer Adjuvanstherapie bei Dehydratati- 
onszustanden eingesetzt werden. Mit diesen Formulie- 
rungen wird nicht nur eine b esse re und verstarkte Was- 
seraufnahme in die verschiedenen Korpergewebe erzielt, 
die Gabe der erfindungsgemafcen Formulierungen hat 
auch zur Folge, dass das Gewebswasser signifikant lin- 
ger gespeichert wird. 
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Beschreibung 



Gegenstand der vorliegenden Erfindung sind Formulie- 
rungen bei Dehydratationszustanden. 

Bei degenerativen Prozessen, insbesondere wahrend der 
Alterung des Menschen spielt die Abnahme der Korpersub- 
stanz eine bedeutende Rolle. Neben einer Verringerung der 
Muskelmasse kommt es dabei zu einer Dehydratation, die 
meist auf eine unzureichende Flussigkeitsaufnahme zuriick- 
zufuhren ist, zurn Teil aber auch mit veranderten bzw. redu- 
zierten metabolischen Prozessen einhergehL 
. Unter Dehydratation (Hypohydration) versteht man 
ganz allgernein die Abnahme des Korperwassers, dessen 
Menge beim durchschnittlichen gesunden Erwachsenen 
55-60% der Korpersubstanz ausmacht. Dehydratationser- 
scheinungen sind in der Regel auf eine gestorte renale, ga- 
strointestinale, pulmonale bzw. perkutane Wasserabgabe 
ohne eine entspreehende ausgleichende Zufuhr zuriickzu- 
fuhren. Mit dem Wasserverlust geht meist auch ein signifi- 
kanter Natriumyerlust einher, was zu einem gravierenden 
und lebensbedrohenden Volumenmangel fiihren kann. 

Die Folge ist typischerweise eine allgernein verminderte 
korperliche und geistige LeistungsfahigkeiL 

Mit zunehmendem Alter verandert sich aber auch der kol- 
loidale Zustand der Proteinkorper, bspw. des Kollagens, der- 
art, dass die Wasserbindungsfahigkeit abnimmt und der Ge- 
websturgor verringert wird. Die Folge sind atrophische Ver- 
anderungen. 

Um diesen Zustand zu bessem, wird als therapeutische 
MaBnahme vor allem das Auffullen der Flussigkeitsdepots 
des Korpers durch Infusion von Ringerlosungen verschie- 
denster Zusammensetzungen angestrebt, wodurch zumin- 
dest der akute Wasserm angel meist auch beseitigt wird. Der 
positive Effekt geht aber schon nach kurzer Zeit wieder ver- 
ioren und es stellt sich wieder der alte dehydratisierte Zu- 
stand ein, der erneute Infusionen notwendig macht 

Die eigentliche Ursache der Austrocknungserscheinun- 
gen wird mit den bisherigen MaBnahmen nicht beseitigt 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestand somit 
darin, Formulierungen bei Dehydratationszustanden bereit- 
zustellen, die eine bessere Wasseraufnahme in die Korper^ 
gewebe und vor allem in die Muskulatur bewirken. 

Gelost wurde diese Aufgabe durch Formulierungen bei 
Dehydratationszustanden, die Kreatin uhd/oder Kreatin-de- 
rivate enthalten. 

Uberraschenderweise hat sich gezeigt, dass mit den erfin- 
dungsgemaBen Formulierungen tatsachlich nicht nur eine 
bessere und verstarkte Wasseraufnahme in die verschiede- 
nen Korpergewebe zu erzielen ist, sondern dass das Wasser 
in den Geweben auch signifikant langer gespeichert wird. 

Kreatin ist eine naturliche, als bekannter Energiespeicher 
. vor allem Lm Muskelgewebe vorkommende Verbindung, die 
nicht toxisch ist, von den Nieren zum harngaiigigen Kreati- 
nin katabolisiert wird und eine ganz allgernein gute Vertrag- 
lichkeit aufweist. Von Kreatin ist ebenfalls bekannt, dass es 
pro Gramm 23 ml Wasser zu binden vermag (vgl. Prof. Dr. 
Neumann, Institut fur angewandte Trainingswissenschaften 
der Universitat Leipzig: Creatinabol-Studie). 

In einer Reihe von Untersuchungen wurde gefunden, dass 
bei Einnahme von Kreatin das Korpergewicht zunimmt, wo 
bei ein Teil dieser Gewichtszunahme auf einer signiifikanten 
Zunahme der Muskelmasse beruht; zum anderen aber voll- 
zieht sich eine Wassereinlagerung in die unterschiedlichsten 
Gewebearten, ein Effekt der neben der ebenfalls durchaus 
wiinschenswerten Zunahme der Muskelmasse vor allem fur 
den alten Menschen von groBem Nutzen ist 

Modelle erklaren den Effekt der Wassereinlagerung in die 
Gewebe damit, dass bei der Supplementation von Kreatin 
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und/oder einem seiner physioM|Pfh geeigneten Derivate 
und im Zuge aktiver Transportvorgange gleichzeitig auch 
Natrium-Chlorid in die Zellen transportiert wird, was eine 
vermehrte Aufhahme von Wasser in die MusketzeUen be- 
wirkt. 

Als besonders geeignete Kreatin- Verbindungen haben 
sich erfindungsgemaB das Kreatin-monohydrat, aber auch 
Kreatinsalze wie Kreatin- ascorb at und Kreatin-^yruvat er- 
wiesen, die natiirlich auch in beliebigen Miscb^iigen vorlie- 
gen konnen. 

Dabei ist die Applikationsform vollig ur^eschrankt, doch 
haben sich in Abhangigkeit vom jeweiligen Indikationsge- 
biet Infusionslosungen und Getranke, ■ Tabletten, Kapseln 
und Pulver als sehr vorteilhafl bei der Behandlung von De- 
hydratationserscheinungen gezeigt Infusionen und Ge- 
tranke sind vor allem dazu geeignet, akute Dehydratations- 
symptome in kurzer Zeit erfolgreich zu revertieren. 

Zu beriicksichtigen ist dabei in jedem Fall, dass die erfin- 
dungsgemaBen Formulierungen in einer Menge gegeben 
werden, die eine empfohlene Tagesdosis von 4 g Kreatin. 
nicht uberschreiten. Dabei ist die Obergrenze von 4 g als 
Gesamttagesdosis zu beachten, was insbesondere bei der 
gleichzeitigen Applikation von Kreatin-enthaltenden Infu- 
sionen, der Aufhahme von Kreatin-haltigen Getranken und 
der Einnahme von festen Kreatin-haltigen erfindungsgema- 
Ben Formulierungen berucksichtigt werden muss. 

Die Formulierungen gemaB Erfindung, fur die orale Ga- 
ben vorzuziehen sind, finden bevorzugt Verwendung bei Al- 
terspatienten mit meist reduziertem Durstempfinden und ei- 
ner damit verbundenen, eingeschrankten Fliissigkeitszufuhr, 
bei Ijmnobilitatspatienten, die aufgrund ihrer eingeschrank- 
ten Bewegungsmoglichkeiten einer gesteigerten Reduktion 
der Muskelmasse unterliegen und bei Patienten mit gestorter 
Flussigkeitsresorption, also allgernein bei Patienten, die ver- 
starkte Dehydratationssymptome aufweisen. 
, Nachfolgend sind beispielhaft typische erfindungsge- 
maBe Formulierungen bei Dehydratationszustanden aufge- 
fuhrt. 

Beispiele 

1. Infusionslosungen mit Kreatin(-salzen) 
1.1 Ringerlosung enthaltend Kreatin-monohydrat 
1000 ml enthalten: 



Natriumchlorid 
Kaliumchlorid 
Calciumchlorid x 2H 2 0 
Kreatin-monohydrat 



8,6 g 
0,3 g 
0,3 g 
max. 2,0 g 



Infusionsmenge max. 2000 ml pro 24 Std. i. v. 

1.2 Ringer- Lactat-Losung enthaltend Kreatin-pyruvat 



1000 ml enthalten: 

Natriumchlorid 
Kaliumchlorid 
Calciumchlorid x 2H 2 0 
Natrium-Lactat 
Kreatin-pyruvat 



6,00 g 
0,40 g 
0,27 g 
3,05 g 
max. 2,00 g 



65 Infusionsmenge max. 1500 ml pro 24 Std. i. v. 
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2. Kreatin-haltige 




>ulver 




Kreati n- monohy drat 
Natrium-hydrogencarbonat 
Ascorbinsaure 
Binder/Excipiens 



1,0 g 
0,1 g 
0,2 g 
Q.s. 
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1. Formulierungen bei Dehydratationszustanden, da- 
durch gekennzeichiiet, dass sie Kreatin und/oder 
KreaUn-derivate en thai ten. 

2. Formulierungen nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 15 
zeichnet, dass sie Kreatin-monohydrat, Kreaun-ascor- 
bat, Kreatin-pyruvat oder Mischungen davon enthal- 
ten. 

3. Formulierungen nach den Anspriichen 1 und 2, da- 
durch gekennzeichnet v dass sie die Kreatin-Komponen- 20 
te(n) in Anteilen enthalten, die eine Tagesdosis von 4 g 
Kreaun nicht uberschreiten. 

4. Formulierungen nach den Anspruchen 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie in Form von Infusions- 
losungen und Getranken, Tabletten, Kapseln und Pul- 25 
vern vorliegen. 

5. Verwendung der Formulierungen nach den Ansprii- 
chen 1 bis 4 bei Patienten mit Dehydratationszustan- 
den, die insbesondere alters- und/oder imxnobilitatsbe- 
dingt sind und/oder durch eine gestorte Flussigkeits- 30 
aufnahme verursacht sind. 

6. Verwendung der Formulierungen nach den Ansprii- 
chen 1 bis 4 irn Rahmen einer Adjuvanstherapie. 
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